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Ogni t ransazione f inanziaria, in denaro o in natura che superi i 10$, t ra un
medico o gruppo di medici e uno o più produt tori di farmaci o alt ri prodot t i
sanitari deve essere not if icata e inserita in uno speciale regist ro pubblico che
dal 1° set tembre 2014 pot rà essere interrogato da chiunque.

Per i medici USA il 1 agosto 2013 è stata una data storica. Quel giorno è infat t i
ent rato in vigore il Sunshine Act . Da quel giorno ogni transazione
f inanziaria, in denaro o in natura che superi i 10$, tra un medico o gruppo
di medici e uno o più produttori di f armaci o altri prodotti sanitari deve
essere notif icata e inserita in uno speciale registro pubblico che dal 1°
settembre 2014 potrà essere interrogato da chiunque. Il regist ro conterrà
informazioni anche sulle proprietà e sugli invest iment i di ogni singolo medico e
dei suoi familiari più st ret t i.

Il Sunshine Act , nome completo Physician Payments Sunshine Act , è una legge
emanata il 23 marzo 2010 dal governo degli Stat i Unit i all’interno di un
pacchet to di leggi sulla protezione dei pazient i e l’accesso alle cure. Il
Sunshine Act  non ha lo scopo di limitare i regali e i f inanziament i ai medici e
alle ist ituzioni sanitarie, ma di renderli t rasparent i. La legge è stata elaborata
dopo che un gruppo di giornalisti aveva rivelato che nel biennio 2009/10
l’industria f armaceutica aveva elargito a oltre 18.000 medici somme per
un totale di circa 320 milioni di dollari, con versamenti intorno ai 250.000
dollari ai 10 medici che guidavano la graduatoria.
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Il Massachusetts aveva anticipato nel 2009 il Sunshine Act con una legge
che obbligava a dichiarare tutti i pagamenti superiori a 50$. Un art icolo
pubblicato nel 2013[1], most ra che la somma totale pagata dall’indust ria nei 30
mesi presi in esame è stata di olt re 76 milioni di dollari e consisteva in più di
32.000 voci riguardant i quasi 12.000 medici, con un calo annuale del numero dei
medici e un corrispondente aumento dell’ent ità dei pagament i a ogni medico
(da 4600$ a quasi 5000$ l’anno, in media). Un quarto dei medici del
Massachuset ts aveva ricevuto almeno un pagamento: la classif ica per
specialità vedeva in testa gli urologi, seguit i da reumatologi, gast roenterologi
e cardiologi, e in coda i medici di medicina generale e i pediat ri. Guardando agli
import i versat i, il primo posto era occupato dagli ortopedici (15000$ circa),
seguit i da endocrinologi, infet t ivologi e pneumologi. Ment re alcuni specialist i, in
part icolare ortopedici e psichiat ri, avevano ricevuto i compensi sot to la voce
“pro bona f ide”, la maggior parte dei generalist i/internist i li avevano avut i sot to
forma di cibo, borse di studio o “buoni educat ivi”.

Dato che il Sunshine Act introduce procedimenti f inora sconosciuti alla
stragrande maggioranza dei medici USA (e non solo), è stato necessario
pubblicare le istruzioni per l’uso[2]:

1. Assicurarsi che le dichiarazioni di conf lit t i d’interessi richieste da datori di
lavoro e ist ituzioni varie (per esempio quelle che erogano fondi per la
ricerca) siano verit iere e aggiornate. Assicurarsi anche che il proprio
codice di ident if icazione sia corret to per evitare di essere erroneamente
ident if icat i.

2. Se si hanno contat t i con l’indust ria, chiedere alla stessa periodiche
not if icazioni sui rapport i int rat tenut i e dall’indust ria inserit i nel regist ro, in
modo da correggere eventuali errori o inesat tezze prima che i dat i siano
resi pubblici.

3. Not if icare al regist ro qualsiasi compenso ricevuto, anche se sot to forma
di cibo, regali, int rat teniment i, viaggi, azioni, cont ribut i per aggiornament i
o at t ività caritatevoli, onorari, consulenze, compensi di qualsiasi t ipo,
borse di studio o di ricerca, interessi su invest iment i, pagament i per
art icoli o relazioni a corsi e congressi, etc.

4. Sono esent i dal sistema di not if ica l’educazione cont inua (ECM)
cert if icata e accreditata, i buf fet  solitamente disponibili a chiunque
partecipi a grandi congressi, campioni di prodot t i non in vendita,
materiali educat ivi per i pazient i, il prest ito di uno st rumento in prova per
un massimo di 90 giorni, ogget t i per cure caritatevoli e dividendi di fondi
pubblici (non negoziabili sul mercato azionario).

5. Sono esent i anche le t ransazioni inferiori a 10$, ma bisogna tenerne
conto perché diventano automat icamente not if icabili quando si
accumulano e superano il valore di 100$ nel corso di un anno.

6. È consigliabile visitare regolarmente il regist ro pubblico perché è
possibile correggere un errore solo ent ro 45 giorni dal momento in cui
una t ransazione è stata regist rata; dopo 45 giorni sarà infat t i resa
pubblica e, pur essendo ancora emendabile, pot rebbe inf luire
negat ivamente sulla reputazione di un medico, se errata.



7. Se non si riesce a risolvere una disputa, medico e produt tore hanno alt ri
15 giorni di tempo per t rovare una soluzione prima che la t ransazione sia
resa pubblica. Se non si t rova una soluzione, l’autorità che gest isce il
regist ro met terà una nota sul sito e concederà due anni di tempo per
t rovare una soluzione.

8. Non bisogna diment icarsi di regist rarsi presso l’autorità che gest isce il
sito per ricevere un avviso ogni volta che una not if ica a proprio nome è
resa pubblica.

9. Che fare se un paziente chiede spiegazioni? Si raccomanda candore e
t rasparenza. Se si è agito a benef icio dei pazient i e della scienza, non
dovrebbero esserci problemi.

10. Date da ricordare. T ra il 1 agosto e il 31 dicembre 2013 le dit te
inizieranno a raccogliere e regist rare t ransazioni che poi dovranno
essere aggiornate ogni anno. Il sito pubblico sarà lanciato il 1 gennaio
2014. Ent ro marzo 2014 dovranno essere regist rat i tut t i i dat i del 2013.
Ent ro giugno 2014 tut t i i medici avranno accesso ai loro dat i per il 2013.
Dal 1 set tembre 2014 il regist ro sarà accessibile al pubblico.

Il Sunshine Act aiuterà i medici a migliorare le loro pratiche e a capire
meglio gli ef f etti delle loro relazioni con l’industria. Molt i medici,
at tualmente, pensano che queste relazioni siano innocent i; ma è la stessa
ricerca medica ad aver dimost rato che così non è, soprat tut to per quanto
riguarda le prat iche prescrit t ive. Molt i studi hanno most rato che anche piccoli
doni possono sot t ilmente inf luenzare i farmaci che si prescrivono, e nel 2009
olt re il 70% dei medici USA accet tava piccoli doni dall’indust ria[3]. Il semplice
fat to di rendere tut te le t ransazioni f inanziarie t rasparent i renderà i medici
maggiormente coscient i dei rischi e li aiuterà a prendere decisioni più sagge.

Il Sunshine Act dovrebbe far migliorare anche le pratiche dell’industria,
sia per quanto riguarda i regali, sia, e soprattutto, per l’ingaggio di
consulenti (key opinion leaders) incaricati di dif fondere informazioni
prodotte, e in qualche modo contraf fatte, dall’industria stessa per
magnif icare i propri prodotti, nascondendone limiti e dif etti. Perché il
Sunshine Act  abbia ef fet t i posit ivi, tut tavia, sarà necessario che la società
civile usi il regist ro delle t ransazioni, facendo pressione su chi di dovere
ogniqualvolta si accorge che determinate t ransazione pot rebbero avere
ef fet t i negat ivi sulla prat ica medica[4]. Bisognerà anche evitare che la legge
sia raggirata t rasferendo molte delle interazioni t ra medici e indust ria,
comprese le interazioni f inanziarie, all’estero, dove il Sunshine Act  non ha
ef fet to. Già oggi si nota una tendenza a spostare una certa parte dei corsi e
dei congressi f inanziat i dall’indust ria nei paesi vicini, come il Messico[5].
Tendenza che si nota anche in Italia, forse a scopo prevent ivo, dove alcuni
corsi e congressi organizzat i da federazioni di pediat ri tendono a spostarsi
verso Montecarlo.

È evidente come sia necessario estendere il Sunshine Act oltref rontiera.
Per noi ci vorrebbe un Sunshine Act europeo. Proposte in tal senso si
stanno già facendo in Gran Bretagna, Francia, Belgio e alt ri paesi, pur senza



arrivare, f inora, ad una formalizzazione in parlamento[6]. Intanto, alcune
mult inazionali farmaceut iche, forse per evitare problemi, o forse per
ant icipare le mosse e far sembrare inut ile una legge, annunciano maggiore
t rasparenza. In Aust ralia, per esempio, la GlaxoSmithKline ha cominciato a
pubblicare dal 2010 tut t i i pagament i e i regali fat t i ai medici.
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